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|. Dane identyfikacyjne kontroli

P/18/056 — Dostepnos¢  refundowanych ~ wyrobdw  medycznych ~ wydawanych
na zlecenie i bezpieczenstwo ich stosowania

Lata 2016-2018 (I kwartat), z uwzglednieniem zdarzer wcze$niejszych, jesli miaty
wptyw na dziatalnoS¢ w okresie objetym kontrolg. W przypadku koniecznosci
poréwnania niektorych danych za lata 2014-2015, okres kontroli obejmuje rowniez te
lata

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Katowicach

1. Katarzyna Koziet, gtdwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LKA/206/2018 z dnia 21 czerwca 2018 .

2. Karolina Cichy, inspektor kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LKA/207/2018 z dnia 21 czerwca 2018 .

(Dowdd: akta kontroli: str. 1-2)

Slaski Oddziat Wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia w Katowicach
ul. Kossutha 13, 40-844 Katowice'

Jerzy Szafranowicz, Dyrektor Slaskiego OW NFZ2
(Dowdd: akta kontroli: str. 3-5)

Dostepno$¢ $wiadczen dotyczacych zaopatrzenia w wyroby medyczne wydawane
na zlecenie

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci?

Dziatania Slaskiego OW NFZ, w okresie objetym kontrola, zapewnily pacjentom
dostep do Swiadczen dotyczacych zaopatrzenia w wyroby medyczne wydawane
na zlecenie.

W ocenie NIK, wydatkowanie Srodkéw przez Oddziat, prowadzito do poprawy
dostepu do ww. $wiadczen. W latach objetych kontrola, wraz z corocznym wzrostem
$rodkdw przeznaczonych na realizacje Swiadczen w rodzaju zaopatrzenie w wyroby
medyczne, nastepowat wzrost liczby $wiadczeniodawcdw realizujgcych umowy
0 udzielanie ww. Swiadczen, wzrost liczby refundowanych wyrobéw medycznych
oraz liczby zrealizowanych zlecen.

1 Zwany dalej ,0ddziatem” lub ,Slaskim OW NFZ’.

2. 0d dnia 14 marca 2016 r. W okresie wcze$niejszym: od 18 stycznia 2016 r. - Krystyna Semenowicz-Siuda oraz
od 11 sierpnia 2014 r. - Ewa Momot.

3 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogéinej wedtug proponowanej skali bytoby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie
dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrola, stosuje si¢ ocene
opisowa, badz uzupetnia ocene ogding o dodatkowe objasnienie. W niniejszym wystapieniu pokontrolnym zastosowano ocene
0g6Ing opisowa.
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Opis stanu
faktycznego

Oddziat zapewnit dostep do zaopatrzenia w wyroby medyczne we wszystkich
powiatach wojewodztwa Slaskiego, w ramach poszczegolnych — zakresow
zaopatrzenia. Wydatkowanie wigkszych $rodkdéw przez Oddziat doprowadzito
do poprawy dostepu do zaopatrzenia w Srodki pomocnicze z wytgczeniem srodkow
pomocniczych z zakresu protetyki stuchu i optyki okularowe;.

Proces zawierania umoéw z podmiotami realizujagcymi czynno$ci z zakresu
zaopatrzenia w wyroby medyczne prowadzony byt zgodnie z procedurami
postepowania w sprawie zawarcia umoéw w rodzaju zaopatrzenie w wyroby
medycznych. Oddziat rzetelnie weryfikowat zlecenia i potwierdzat uprawnienia
do zaopatrzenia w wyroby medyczne. Jednakze nie posiadat narzedzi do weryfikacii
zgodnosci wyrobéw medycznych ujetych w umowach przez $wiadczeniodawcow
zwykazem wyrobow zarejestrowanych w Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych*. Ponadto Oddziat nie
miat podstaw prawnych do analizowania kwestii rozpigtosci cen wyrobow
medycznych, a brak przepisdw okre$lajacych maksymalng marze handlowg na
refundowane wyroby medyczne spowodowat, ze pacjenci mogli naby¢ rézna liczbe
wyrobow medycznych w ramach jednego limitu ustalonego przez Ministra Zdrowia.
Pomimo, ze Oddziat przeprowadzit wszystkie zaplanowane w danym roku kontrole
realizacji umoéw w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne, to podkresli¢ nalezy,
ze kontrole te przeprowadzano rocznie tylko u 1% Swiadczeniodawcow. W toku tych
kontroli nie weryfikowano jakosci sprzedawanych wyrobéw medycznych i zgodnosci
takich wyrobéw wykazanych w umowie z wykazem zarejestrowanych w URPL.
Weryfikowano jedynie posiadanie przez $wiadczeniodawcow dokumentow
potwierdzajacych zgtoszenia/powiadomienia wyrobow medycznych do Prezesa
URPL dla losowo wybranego asortymentu.

Stwierdzona nieprawidtowo$¢ dotyczyta nieprowadzenia czynnosci sprawdzajgcych
przed zawarciem umowy u wszystkich nowych wnioskodawcow.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

Dostepnos¢ sSwiadczen dotyczacych zaopatrzenia w wyroby
medyczne wydawane na zlecenie

1. Proces zawierania uméw z podmiotami realizujagcymi czynnosci
z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne

1.1. Liczba $wiadczeniodawcdw realizujgcych umowy o udzielanie Swiadczen
opieki zdrowotnej w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne® w latach 2014-2017
wynosita, odpowiednio: 591, 611, 617 oraz 635%. Wykonanie planu kosztow
Swiadczen w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne w 2014 r. wynosito
111 322,5 tys. zt (co stanowito 98,2% planu), w 2015 r. — 124 683,0 tys. zt (97,3%

4 Zwanym dalej ,URPL”.

5 Zawartych na podstawie art. 159 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, ze zm. — zwanej dalej ,ustawa o $wiadczeniach”.

6 W tym: w zakresie zaopatrzenie w przedmioty ortopedyczne, obejmujace zaopatrzenie w wyroby medyczne wykonywane
na zamdwienie oraz wyroby medyczne produkowane seryjnie odpowiednio - 183, 185, 185 oraz 185 $wiadczeniodawcow,
w zakresie zaopatrzenie w $rodki pomocnicze z wylaczeniem $rodkéw pomocniczych z zakresu protetyki stuchu i optyki
okularowej, obejmujace zaopatrzenie w wyroby medyczne wykonywane na zamoéwienie oraz wyroby medyczne produkowane
seryjnie, w tym zaopatrzenie w wyroby medyczne przystugujace comiesigcznie odpowiednio — 375, 369, 369 oraz 371
$wiadczeniodawcow, w zakresie zaopatrzenie w zakresie protetyki stuchu, obejmujace zaopatrzenie w wyroby medyczne
produkowane seryjnie odpowiednio — 54, 54, 54 oraz 53 $wiadczeniodawcow, w zakresie zaopatrzenie w zakresie optyki
okularowej, obejmujace zaopatrzenie w wyroby medyczne produkowane seryjnie odpowiednio — 155, 177, 185 oraz 203
$wiadczeniodawcow. W | kwartale 2018 r. liczba ta wyniosta 628.
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planu), w 2016 r. - 130 685,3 tys. zt (98,7% planu) oraz w 2017 r. — 139 4749 tys. zt
(98,7% planu). Liczba refundowanych wyrobow medycznych w latach
2014-2017 wyniosta, odpowiednio”: 25790091, 28183333, 30132674
i 32458 8488 Natomiast, liczba zrealizowanych zlecen, odpowiednio: 283 884,
311374, 335920 i 355 807.

Coroczny wzrost $rodkéw przeznaczonych na realizacje $wiadczen w rodzaju
zaopatrzenie w wyroby medyczne, zwigzany byt ze wzrostem liczby
$wiadczeniodawcdw  realizujgcych  umowy, liczby refundowanych  wyrobow
medycznych oraz liczby zrealizowanych zlecen.

(dowod: akta kontroli str. 33, 63-64, 178-180, 198-205)

Dyrektor wyjasnit, ze Finansowanie tych $wiadczer ma charakter nieprzewidywalny
i dynamiczny, uzalezniony od liczby wystawionych przez osoby uprawnione
i zrealizowanych zlecehn na zaopatrzenie w wyroby medyczne. (...) prognoza
kosztow Swiadczen w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne dokonywana jest
w oparciu o dynamike wzrostu kosztow tych Swiadczen w poprzednich latach {...)
koszty te wzrastajg w odniesieniu do roku poprzedniego o ok. 10-15%.

(dowad: akta kontroli str. 32-33)

1.2. Oddziat nie dokonywat w latach 2014-2017 analiz dostepnosci do Swiadczen
w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne. Dyrektor wyjasnit, ze (...) Nalezy
podkreslic, ze umowy o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju
zaopatrzenie w wyroby medyczne zawierane sq w Systemie ciggtym, na przestrzeni
cafego roku kalendarzowego ze wszystkimi podmiotami, dziatajgcymi na terenie
cafego wojewodztwa $lgskiego, spetniajgcymi postawione wymogi, ktore wystapiq
o0 zawarcie umowy. Jednocze$nie nalezy podkreslic, ze w latach 2014-2017 nie
odnotowali$my zadnej interwencji zwigzanej z brakiem dostepnosci do $wiadczen
w tym rodzaju. Na podstawie umow zawartych na przestrzeni lat 2014-2018 mozna
zauwazyc, ze ich liczba zawsze oscylowata w granicach 600, co swiadczy o tym,
iz dostepno$¢ do $wiadczerr w tym rodzaju w Slaskim OW NFZ byfa i jest
zachowana.

(dowod: akta kontroli str. 245-246)

1.3. W latach 2014-2018 (I kwartat) zapewniono dostep do Swiadczen z zakresu
zaopatrzenia wwyroby medyczne, we wszystkich powiatach na terenie
wojewodztwa $laskiego, w ramach poszczegdinych zakresdéw zaopatrzenia.
W tym okresie najnizszg dostepno$¢ do wyrobdw (po jednym punkcie sprzedazy)
w zakresie protetyki stuchu stwierdzono w powiatach: ktobuckim, czestochowskim?®
i rybnickim, natomiast w zakresie optyki okularowej (po dwa punkty sprzedazy) -
w powiecie  bielskim'®, kiobuckim'!, gliwickim'2, w Piekarach  Slaskich'3
i w Swietochtowicach'®. W przypadku powiatéw czestochowskiego i rybnickiego

7 W tym, produkty chtonne liczone, jako pojedyncze sztuki.

8 W tym w zakresie: zaopatrzenie w przedmioty ortopedyczne, obejmujace zaopatrzenie w wyroby medyczne wykonywane
na zamOwienie oraz wyroby medyczne produkowane seryjnie — 109 174, 119390, 124 454 oraz 130308 refundacii,
w zakresie zaopatrzenie w $rodki pomocnicze z wytaczeniem $rodkéw pomocniczych z zakresu protetyki stuchu i optyki
okularowej, obejmujace zaopatrzenie w wyroby medyczne wykonywane na zaméwienie oraz wyroby medyczne produkowane
seryjnie, w tym zaopatrzenie w wyroby medyczne przystugujace comiesiecznie —25 492 052, 27 825 167, 29 750 911 oraz
32064 086 refundacji, w zakresie zaopatrzenie w zakresie protetyki stuchu, obejmujace zaopatrzenie w wyroby medyczne
produkowane seryjnie odpowiednio — 31097, 35 334, 35670 oraz 36 423 refundacji, w zakresie zaopatrzenie w zakresie
optyki okularowej, obejmujace zaopatrzenie w wyroby medyczne produkowane seryjnie odpowiednio — 157 768, 203 442,
221 639 oraz 228 031 refundacii.

9 W latach 2016-2018. W latach 2014-2015 nie udzielano $wiadczen w rodzaju: zaopatrzenie w wyroby medyczne w tym
powiecie.

10 W latach 2016-2018. W roku 2014 - 0, w 2015 r. — jeden punkt.

W latach 2014-2017 - po jednym punkcie.

12\W latach 2017-2018. W roku 2014 - trzy, 2015 r. — dwa, w 2016 r. — jeden punkt.

13 W latach, 2014-2015, 2017-2018. W roku 2016 — jeden punkt.

4 W latach 2014-2018.



dostepnos$C zwiekszajg miasta na prawach powiatu (Czestochowa i Rybnik),
awprzypadku miast Piekary Slaskie i Swietochtowice - bliskos¢ miast
sgsiadujacych. Natomiast w przypadku powiatu ktobuckiego, ze wzgledu na jego
usytuowanie, dostepno$¢ ta jest ograniczona.

W 2017 r. (a takze w | kwartale 2018 r.), w poréwnaniu do 2014 r. nastapit wzrost
liczby miejsc udzielania Swiadczen w zakresie zaopatrzenia w $rodki pomocnicze
(z wytaczeniem Srodkoéw pomocniczych z zakresu protetyki stuchu i optyki
okularowej) w kazdym powiecie woj. Slaskiego. Spadek liczby miejsc udzielania
Swiadczen(w najwiekszej liczbie powiatow w wojewoddztwie) dotyczyt zaopatrzenia
w przedmioty ortopedyczne.

W okresie objetym kontrolg Oddziat czterokrotnie' zaprosit $wiadczeniodawcodw
do sktadania wnioskow o zawarcie umow w rodzaju zaopatrzenie w wyroby
medyczne w czterech zakresach'®. Zaproszenia kierowane byly do
$wiadczeniodawcdw z terenu catego wojewddztwa.

(dowod: akta kontroli str. 34, 50, 64, 214, 311, 572-573, 599, 628-640)

Zastepca Dyrektora ds. Ekonomiczno-Finansowych wyjasnita, ze (...) Umowy w tym
rodzaju Swiadczen nie sq zawierane w oparciu 0 podziat terytorialny wojewddztwa.
Postepowanie o zawarcie uméw w rodzaju ZPO prowadzone jest w systemie
cigglym na przestrzeni catego roku kalendarzoweqo. (...) Zaproszenia do sktadania
wnioskow o zawarcie umoOw wraz z petnymi informacjami w sprawie zawierania
uméw zamieszczone sg przez caty rok na stronie internetowej Slaskiego OW NFZ
w dziale: Kontraktowanie, zatem sq one ogdlnie dostepne. Kazdy podmiot, ktory
wyrazi cheé wspofpracy ze Slaskim OW NFZ i ktéry spetnia okre$lone przez
Prezesa w zarzadzeniu i Ministra Zdrowia w rozporzadzeniu wymogi moze ztozy¢
wniosek o zawarcie umowy o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju
zaopatrzenie w wyroby medyczne i takq umowe uzyskac. Slaski OW NFZ w zadnym
przypadku nie ogranicza zaréwno liczby wspdfpracujgcych z Oddziatem
Swiadczeniodawcow, jak i liczby miejsc udzielania Swiadczen. Jest ona zalezna
jedynie od podmiotow chetnych do podjecia wspotpracy. Nalezy podkreslic,
Ze umowy te nie zawierajq wartoSci kontraktu ani liczby zakontraktowanych
Swiadczen. W odniesieniu do spadku liczby miejsc udzielania $wiadczen w zakresie
zaopatrzenia w przedmioty ortopedyczne mozna przypuszczac, ze spadek ten
spowodowany byt niskg rentownoSciq prowadzonej dziatalnosci. Jednoczes$nie
informuje, ze do chwili obecnej do Slaskiego OW NFZ nie wplynety zadne
informacje dotyczace braku dostepno$ci do $wiadczen w rodzaju zaopatrzenie
w wyroby medyczne w powiatach wymienionych w Panstwa pismie.

(dowdd: akta kontroli str. 626-627)

14.  Szczegblowe badanie 30  ocenionych  pozytywnie  wnioskéw
Swiadczeniodawcow o zawarcie umow w rodzaju zaopatrzenie w wyroby
medyczne'” wykazato, ze:

15 Dwukrotnie w 2016 r. (w zwigzku ze zmiang zarzadzenia Prezesa konieczne byto ogtoszenie nowych postepowan od 1 lipca
2016 1.), po jednym razie na 2017 r.ina 2018 r.

16 1. Zaopatrzenie w przedmioty ortopedyczne, obejmujace zaopatrzenie w wyroby medyczne wykonywane na zaméwienie
oraz wyroby medyczne produkowane seryjnie zaopatrzenie w przedmioty ortopedyczne, obejmujace zaopatrzenie w wyroby
medyczne wykonywane na zamdwienie oraz wyroby medyczne produkowane seryjnie; 2. zaopatrzenie w $rodki pomocnicze
z wytaczeniem $rodkéw pomocniczych z zakresu protetyki stuchu i optyki okularowej, obejmujace zaopatrzenie w wyroby
medyczne produkowane seryjnie, w tym zaopatrzenie w wyroby medyczne przystugujace comiesiecznie; 3. zaopatrzenie
w zakresie optyki okularowej, obejmujace zaopatrzenie w wyroby medyczne produkowane seryjnie; 4. zaopatrzenie w zakresie
protetyki stuchu, obejmujace zaopatrzenie w wyroby medyczne produkowane seryjnie.

17 Dobrane losowo na podstawie rejestru wnioskow ztozonych w rodzaju: zaopatrzenie w wyroby medyczne za lata 2016-2018
(I kwartaf), metodg losowania systematycznego dla kazdego roku po 10 wnioskéw o zawarcie umowy.
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zaproszenia do sktadania wnioskow o zawarcie uméw w rodzaju zaopatrzenie
w wyroby medyczne byly umieszczane na stronie internetowej Oddziatu oraz
tablicy informacyjnej wraz z okresleniem miejsc i terminow ich sktadania;
wnioski 0 zawarcie umow bylty rejestrowane i przekazywane powotanemu przez
Dyrektora Oddziatu Zespotowi do oceny wnioskow?s;

Zespot do oceny wnioskéw dokonywat oceny spetnienia warunkéw do zawarcia
umowy w ramach danego zakresu $wiadczen w rodzaju: zaopatrzenie w wyroby
medyczne na podstawie ztozonej przez wnioskodawce dokumentacii.
W przypadku stwierdzenia brakow wzywano wnioskodawce do ich uzupetniania
(w ramach 30 kontrolowanych wnioskdw w 18 przypadkach wezwano
do uzupetnienia dokumentacji);

zgodnie z zatacznikiem nr 7 do zarzadzenia Nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ
zdnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie warunkow zawierania i realizacji umow
w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne'® w kazdym miejscu obstugi
$wiadczeniobiorcow, w godzinach realizacji $wiadczen, konieczna byta stata
obecnos¢ osob o odpowiednich kwalifikacjach oraz z co najmniej rocznym
ogbélnym stazem pracy w zakresie zaopatrzenia w przedmioty ortopedyczne.
Na podstawie przediozonej do kontroli dokumentacji dotyczacej oceny
wnioskow o zawarcie umowy oraz kontroli realizacji uméw w rodzaju
zaopatrzenie wwyroby medyczne ustalono, ze roczny staz pracy
udokumentowany na podstawie uméw cywilnoprawnych, uméw wolontariatu
lub prowadzenia wilasnej dziatalnoSci gospodarczej byt uznawany jako
spetnienie ww. warunku.

Dyrektor Oddzialu wyjasnit, iz zgodnie z pismem Departamentu Swiadczen
Opieki Zdrowotnej Centrali NFZ20 okre$lenie ,staz pracy” w zakresie
zaopatrzenia w przedmioty ortopedyczne nalezy rozumiec, jako prace, w czasie
ktorej wykonywane zadania zwigzane byly zzastosowaniem lub
dopasowywaniem przedmiotéw ortopedycznych dla potrzeb pacjenta, zgodnie
z zaleceniem lekarza. W zwigzku ztym kwalifikacje nabyte podczas
wykonywania  czynno$ci  zwigzanych  z przystosowaniem,  dobieraniem
przedmiotéw ortopedycznych dla potrzeb pacjenta zgodnie z zaleceniem
lekarza, sg wystarczajgce do udzielania $wiadczen w zakresie zaopatrzenia
w wyroby medyczne bedace przedmiotami ortopedycznymi. W przypadku
realizacji Swiadczen z zakresu zaopatrzenia w przedmioty ortopedyczne
wymagany jest m.in. roczny ogoiny staz pracy w zakresie zaopatrzenia
w przedmioty ortopedyczne w celu nabycia umiejetnosci doboru i dopasowania
wyrobu medycznego do indywidualnych potrzeb pacjenta. Podczas kontroli
weryfikacja, co najmniej rocznego stazu pracy, odbywa sie w oparciu
0 przedstawione przez podmiot kontrolowany dokumenty potwierdzajace staz
pracy w ww. zakresie osoby zgtoszonej do umowy;

proba 30 wnioskéw objeta dwa wnioski o zawarcie umowy ztozone po raz
pierwszy przez jednego nowego Swiadczeniodawce oraz 24 wnioski ztozone
przez dotychczasowych $wiadczeniodawcow i cztery dotyczace aptek. Oddziat
przeprowadzit czynno$ci sprawdzajace miejsca udzielania $wiadczen (zgodnie
z procedurami kontraktowania Swiadczen postepowania w sprawie zawarcia
uméw w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medycznych?!) w przypadku oceny

18 Powolanie Zespolu do oceny wnioskow na podstawie Zarzadzen wewnetrznych Dyrektora Slaskiego Oddziatu
Wojewddzkiego NFZ nr 190/2015 z dnia 1 grudnia 2015 r.; nr 191/2015 z dnia 2 grudnia 2015 r.; nr 5/2016 z dnia 5 stycznia
2016 r.; nr 170/2016 z dnia 28 lipca 2016 r.

19 Zwanym dalej ,zarzadzeniem Nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ".

2 Pisma z dnia 27 listopada 2012 r. oraz 21 kwietnia 2016 r.

2 Procedura postgpowania w sprawie zawarcia uméw w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne na podstawie ustawy
o0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych wprowadzona pismem DS0Z.401.2283.2015
W.29445 ANG, ktéra obowigzywata do lipca 2016 r. oraz procedura wprowadzona pismem DS0Z.401.1418.2016
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Ustalone
nieprawidtowosci

17 wnioskow  ztozonych  przez  dotychczasowych — $wiadczeniodawcow.
Natomiast, nie przeprowadzit ww. czynnosci w trakcie oceny wnioskow
w przypadku szesciu wnioskéw, w tym: dwoch wnioskéw ziozonych przez
jednego nowego $wiadczeniodawce?? (co opisano w dalszej treci niniejszego
wystapienia, w sekcji ,Ustalone nieprawidfowo$ci”) oraz czterech aptek?3,
co opisano w punkcie 2 ppkt 2.5. niniejszego wystgpienia pokontrolnego;

— Zespot do oceny wnioskow przedstawiat stosowne wnioski do Dyrektora
Oddziatu o zatwierdzenie postgpowania i zawarcie umow;

— na stronie internetowej Oddziatu oraz tablicy informacyjnej byty udostepniane
informacje o pozytywnie ocenionych wnioskach;

— Oddziat nie weryfikowat zgtoszen i powiadomien wytworcow i dystrybutorow
na etapie rozpatrywania wnioskow podmiotdw  ubiegajacych  sie
0 podpisanie umowy w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne.

Dyrektor wyjasnit: W Swietle aktualnie obowigzujacych przepisow prawa
odpowiedzialno$¢ za zgtoszone do umowy wyroby medyczne ponosi
$wiadczeniodawca. Ponadto Zarzadzenie Nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ
z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie warunkow zawierania i realizacji umow
W rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne, w okresleniu dokumentow koniecznych
do zawarcia umowy nie wymienia ani zgtoszen, ani poswiadczen wytworcow
i dystrybutorow. Jednoczesnie wnioskodawca ubiegajacy sie 0 zawarcie umowy,
Sktada ,O$wiadczenie Whioskodawcy” (zatgcznik nr 2 do w/w zarzgdzenia -
podpisanie go jest warunkiem zawarcia umowy), iz przedstawit we wniosku
0 zawarcie umowy o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju zaopatrzenie
w wyroby medyczne wylfgcznie wyroby medyczne, ktore zostaty wprowadzone
do obrotu i do uzywania zgodnie z przepisami ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
0 wyrobach medycznych.

(dowod: akta kontroli str. 59-62; 154-177, 181-191, 246, 550-569)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki, w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujaca nieprawidtowosc:

W | kwartale 2018 r. nie przeprowadzono czynnosci sprawdzajacych w trakcie oceny
czterech wnioskow ztozonych przez dwéch?* z 20 nowych wnioskodawcow?s,
co byto niezgodne z punktem 3.3 Procedury postepowania w sprawie zawarcia
uméw w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne, zgodnie z ktéra: W trakcie
oceny wnioskow Zespot przeprowadza czynnoS$ci sprawdzajgce miejsc udzielania
Swiadczen — dotyczy: nowych wnioskodawcow oraz  dotychczasowych
wnioskodawcow, ktorych informacje zawarte we wnioskach budzg zastrzezenia {...).
Zgodnie z zat. 7 do ww. procedury celem przeprowadzenia czynno$ci
sprawdzajgcych u wnioskodawcow ubiegajgcych sie o zawarcie umowy byto
poréwnanie danych zawartych we wniosku ze stanem faktycznym.

(dowdd: akta kontroli str. 59-62, 482, 512, 524, 605)

Zastepca Dyrektora ds. Ekonomiczno-Finansowych wyjasnita, ze u ww.
wnioskodawcoéw nie przeprowadzono czynnosci Sprawdzajgcych ze wzgledu
na brak mozliwoSci technicznych. Wnioskodawca A. N. zostat wskazany

W.17864.ANG z dnia 6 lipca 2016 r., zwane dalej ,Procedurami postgpowania w sprawie zawarcia uméw w rodzaju
zaopatrzenie w wyroby medyczne”.

2\W.C.

23 Zgoda Dyrektora Oddziatu na odstapienie wizytowania przez Zespdt do oceny wnioskow - pismo Naczelnika Wydziatu
ds. Stuzb Mundurowych nr WSM-11.4202.1.2015 WMS-11.C.20.TK.2015 z dnia 13 marca 2015 .

2AN.iW.C.

% Tj. 10% nowych wnioskodawcow.



do przeprowadzenia kontroli w kwartalnej analizie przekazanej do Wydziatu Kontroli.
Whnioskodawca W. C. zostanie przekazany do przeprowadzenia kontroli w terminie
pozniejszym. (...) Zgodnie z Zarzgdzeniem nr 128/2017/DK Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 21 grudnia 2017 r. w sprawie kontroli prowadzonych przez
Narodowy Fundusz Zdrowia Dyrektor OW NFZ przekazuje, w formie papierowej
i elektronicznej, zatwierdzony plan do Departamentu Kontroli w terminie do dnia
20 grudnia roku poprzedzajgcego rok, ktérego dotyczy plan. Wobec powyzszego,
w chwili obecnej, brak jest mozliwoSci wskazania czy i w jakim terminie w planie
kontroli zostanie ujety obszar, w ramach ktorego zostanie przeprowadzona kontrola
ww. podmiotu. Biorgc jednak pod uwage przedstawione analizy wydaje sie by¢
prawdopodobne, ze obszar, w ramach ktorego zostanie przeprowadzona ww.
kontrola zostanie ujety w planie kontroli z terminem realizacji przypadajgcym na
I kwartat 2019 r. W przypadku wnioskodawcy W.C. wizytacja nie zostata
przeprowadzona, poniewaz poprzedni $wiadczeniodawca do dnia 31 grudnia 2018 r.
posiadat umowe na migjsce udzielania Swiadczen, ktore wykazat we Whiosku
ofertowym Pan W.C. Natomiast Pan W.C. ztozyt Wniosek ofertowy gwarantujgcy mu
zawarcie umowy od dnia 1 stycznia 2018 r. Nie byfto, zatem mozZliwosci
przeprowadzenia czynno$ci sprawdzajgcych ze wzgledu na daty rozwigzania
poprzedniej i zawarcia kolejnej umowy, obejmujgcych to samo miejsce udzielania
Swiadczen. Nalezy zaznaczyc, ze zgodnie z § 8 zarzadzenia Nr 59/2016/DSOZ
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 czerwca 2016 r. - ztozenie
wniosku do 10 dnia miesigca do godz. 16.00 w tym dniu, stanowi podstawe
zawarcia umowy obowigzujgcej od pierwszego dnia kolejnego  okresu
sprawozdawczego (miesigca  kalendarzowego).  Jednocze$nie  wyjasniam,
Ze z uwagi na fakt, iz liczba zlecen realizowanych przez w/w $wiadczeniodawce byfa
niewielka, a przeprowadzane analizy nie wykazywaty ewentualnych
nieprawidfowosci w udzielaniu $wiadczen, w/w $wiadczeniodawca nie zostat
dotychczas wykazany w materiatach przekazywanych do Wydziatu Kontroli.
Jednoczes$nie informuje, ze wniosek ten zostanie niezwfocznie przekazany
do Wydziatu Kontroli w celu przeprowadzenia kontroli.

(akta kontroli, str. 190-191, 625-626)

Kierownik dziatu ds. Wyrobéw Medycznych wyjasnita(...) informuje, ze u 2
wnioskodawcow czynno$ci te nie zostaty przeprowadzone. Jeden z nich zostat
wskazany do przeprowadzenia kontroli (...) w ramach kierowanej do Wydziatu
Kontroli SOW NFZ analizy wykonanej za | kwartat 2018 r. Drugi z wnioskodawcéw
przekazany zostanie do przeprowadzenia kontroli w najblizszym terminie.
Jednoczesnie nalezy wyjasnic, ze zgodnie z ww. Procedurg ,w przypadku braku
technicznych mozliwo$ci przeprowadzenia czynnosci sprawdzajgcych w trakcie
postepowania w sprawie zawierania umow OW powinien przeprowadzic¢ kontrole
tych podmiotow po zawarciu uméw, bez zbednej zwloki” (dotyczy to obu ww.
przypadkéw). Ponadto nalezy zaznaczyc, ze obu wnioskodawcow we wnioskach
0 zawarcie umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju zaopatrzenie
w wyroby medyczne (przed zawarciem umow) ztoZyto oswiadczenia wnioskodawcy
(Zat. nr 2 do Zarzadzenia Prezesa) o spetnieniu wymogow postawionych przez
Prezesa NFZ jak rowniez przez Ministra Zdrowia.

(akta kontroli, str. 612)

Zdaniem NIK, Procedura postepowania w sprawie zawarcia umow w rodzaju
zaopatrzenie w wyroby medyczne nie pozwalata na jakiekolwiek wylgczenia
zobowigzku  przeprowadzenia  czynnosci  sprawdzajacych  u  nowych
wnioskodawcow, a opieranie sie wytgcznie na o$wiadczeniach wnioskodawcdw
moze stwarzaé ryzyko niespetniania przez $wiadczeniodawcow warunkow
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Opis stanu
faktycznego

okreSlonych przez NFZ. W przypadku braku technicznych mozliwo$ci
przeprowadzenia wizytacji w trakcie postepowania w sprawie zawierania umow,
Procedura zezwala wszakze na przeprowadzenie czynno$ci sprawdzajgcych
w pOzniejszym okresie, ale bez zbednej zwloki, do czego w ww. przypadkach
nie doszo.

2. Realizacja i kontrola realizacji umoéw, ze szczegdlnym
uwzglednieniem spetniania warunkéw okreslonych
w zarzadzeniach Prezesa NFZ

2.1. Plan kosztow $wiadczen w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne
w 2016 r. wynosit 132 410,0 tys. zt, w 2017 r. — 141 437,0 tys. z}, a w | kw. 2018 . -
41095,25tys. zt. Natomiast zrealizowany zostat w kwotach: w 2016 r. -
130 685,3 tys. zt (co stanowito 98,7% planu), w 2017 r. — 139 4749 tys. zt (98,7%
planu) i w | kw. 2018 r. — 33 871,6 tys. zt (82,4% planu). Dynamika wykonania
planu kosztéw Swiadczen w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne w 2016 r.
i w | kwartale 2018 r. byta nizsza od dynamiki wykonania planu kosztéw $wiadczen
ogotem w Oddziale o odpowiednio 0,8% oraz 13,4%, natomiast w 2017 r. byta
wyzsza 0 0,8%%.

(dowdd: akta kontroli str. 64, 178-180, 198-205)

2.2. Liczba zawartych przez Oddziat umoéw o udzielanie S$wiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne w latach 2016 - | kwartat
2018 wyniosta odpowiednio 638, 670 i 644.

(dowod: akta kontroli str. 64)

2.3. W latach 2016-2018 (I kwartat) do Oddziatu wptyneto tacznie 1521 skarg?’,
w tym cztery dotyczyly wyrobdw medycznych wydawanych na zlecenie?. Skargi
zostaty ztozone przez osoby prywatne. W dwoch przypadkach ich przedmiotem byta
jako$¢ wyrobow medycznych (tj. zastrzezenia do wykonanej protezy udowej oraz
protezy podudzia). Pozostate skargi dotyczyty nieprawidtowego wypisywania zlecen
na realizacie $rodkéw pomocniczych i ortopedycznych oraz udzielania przez
pracownika sklepu ortopedycznego niespojnych informacji w zakresie refundacii
wktadéw anatomicznych. Skargi rozpatrywane byly w ramach postepowan
wyjasniajacych na podstawie dokumentacji/informacji  posiadanych przez
Oddziat oraz wyjasnien $wiadczeniodawcdéw. Oddziat informowat na biezaco
0 sposobie iterminie zatatwienia sprawy oraz przekazywat pisemne informacje
o rozstrzygnieciu skargi. Przedmiotowe skargi rozpatrywane byty w terminach 18,
30, 38 i 58 dni wzaleznoSci od ztozonoSci sprawyZ. Oddziat w wyniku
przeprowadzonych postepowan w jednym przypadku nie mogt jednoznacznie
wskazac zasadno$ci ztozonej skargi3® natomiast, w trzech pozostatych przypadkach
nie stwierdzit nieprawidtowo$ci, tym samym stwierdzajac niezasadno$¢ ztozonych
skarg.

(dowdd: akta kontroli str. 30, 34-35, 57, 65, 68-88)

2.4. W okresie objetym kontrolg przeprowadzono 100% zaplanowanych kontroli
realizacji uméw w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne. Oddziat przeprowadzit
tacznie 16 kontroli®" wykonania umoéw w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne,

% Wykonanie planéw kosztow $wiadczen opieki zdrowotnej w 2016 r. wynosito 8 632 866,9 tys. zt (co stanowito 99,5% planu),
w2017 r.- 9 173 687,9 tys. zt (co stanowito 97,79% planu), w | kw. 2018 r. — 2 257 063,3 tys. zt (co stanowito 95,9% planu).

27 Tj. w2016 .- 590, w 2017 r. — 710 oraz w | kw. 2018 r. — 221 skarg.

28 Skargi zostaty ztozone w 2016 r. W roku 2017 oraz | kw. 2018 w Oddziale nie odnotowano skarg dotyczacych wyrobéw
medycznych wydawanych na zlecenie.

2 Skarzacy byli informowani o przedtuzajacym sig postepowaniu rozpatrywania skarg.

3 Oddziat poinformowat $wiadczeniobiorce o wiasciwym trybie postepowania w przypadku reklamacji wykonanego sprzetu.
31Tj. osiem kontroli planowych niekoordynowanych i osiem kontroli doraznych niekoordynowanych.
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w tym w roku 2016 dwie planowe i pie¢ doraznych, w roku 2017 cztery planowe
i trzy dorazne. Natomiast, w | kwartale 2018 roku przeprowadzono dwie kontrole
planowe.

Stwierdzone podczas ww. kontroli nieprawidtowosci dotyczyty m.in. braku wyrobow
medycznych  produkowanych  seryjnie, ktére Swiadczeniodawca wskazat
w zatgczniku do umowy o udzielanie $wiadczens?; bleddw i niezgodno$ci ze stanem
faktycznym w realizowanych zleceniach na wyroby medyczne; przeprowadzania
pomiaréw przed realizacjg zlecenia oraz odbioru wyrobéw medycznych w innych
miejscach niz wskazane w umowie; brakow upowaznien lub zaswiadczen lekarskich
do odbioru wyrobow medycznych w imieniu $wiadczeniobiorcéw oraz oferowanie
asortymentu w cenach zawyzonych lub zanizonych w stosunku do cen wykazanych
w zatgczniku do umowy.

W efekcie powyzszych kontroli Oddziat natozyt na $wiadczeniodawcdw kary
umowne w wysoko$ci, odpowiednio: 9,8 tys. zt; 15,4 tys. zt oraz 2,3 tys. zh
Ponadto, na biezaco monitorowat wykonanie wnioskow pokontrolnych
przez $wiadczeniodawcdw, ktorzy kazdorazowo informowali Dyrektora Oddziatu
0 sposobie ich realizacji.

(dowod: akta kontroli str. 30-31, 35, 51-56, 89-92,109-142)

Zdaniem NIK, przeprowadzenie w latach 2016-2017 jedynie 16 kontroli, w tym:
siedmiu w 2016 r., siedmiu w 2017 r. i dwoch w | kwartale 2018 r. na odpowiednio
617, 635 i 628 Swiadczeniodawcow, tj. okoto 1%33 rocznie, stwarza ryzyko braku
mozliwosci podjecia odpowiednich dziatan przez Oddziat w przypadku realizacii
Swiadczen przez Swiadczeniodawcow w sposob niezgodny z umowa.

W ramach prowadzonych kontroli weryfikowano jako$¢ wyrobow medycznych
refundowanych ze $rodkéw Oddziatu, m.in. pod katem dostepnosci asortymentu
zgtoszonego do umowy, kart gwarancyjnych producenta oraz instrukcji uzytkowania
asortymentu, zgodnos$ci cen wyrobéw medycznych z cenami wykazanymi do umowy
oraz dokumentow potwierdzajacych rejestracie wyrobow medycznych z URPL.
Stwierdzone w toku kontroli nieprawidtowos$ci w powyzszym zakresie, dotyczyty
m.in. sprzetud4, braku kart gwarancyjnych lub kart z obnizonym okresem
gwarancyjnym, a takze braku instrukcji uzytkowania dla asortymentu wykazanego
w zatgczniku do umowy o udzielanie $wiadczen.

W toku kontroli przeprowadzonych przez Oddziat nie weryfikowano jako$ci wyrobow
medycznych, np. pod katem ich funkcjonalno$ci, praktycznosci, niezawodnosci
czy trwatosci.

(dowdd: akta kontroli str. 51-56, 89-92)

Dyrektor wyjasnit, ze Ustawa o wyrobach medycznych okre$la m. in. zasady
wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobow medycznych. Zatem ocena
wyrobdw medycznych pod katem jako$ci, praktycznosci, funkcjonalnosci,
niezawodno$ci i trwatosci nie lezy w gestii pracownikow NFZ, lecz nalezy uznac,
Ze kompetencje w tym zakresie posiada Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, ktory decyduje o mozliwosci
wprowadzenia do obrotu | uzywania wyrobow medycznych. Pracownicy
Narodowego Funduszu Zdrowia nie mogg weryfikowac jakoSci, funkcjonalnoSci,
praktyczno$ci, niezawodno$ci, trwatosci wyrobOw medycznych, poniewaz nie

3 Stanowigcym zatacznik nr 1 Harmonogram-zasoby w czesci V ,Asortyment.”

%0,3 % w | kwartale 2018 r.

¥ Sprzet wydawany pacjentom nie byt wyrobem medycznym wykonywanym na indywidualne zaméwienie, a jedynie
dopasowanym z seryjnie produkowanych wyrobéw medycznych.
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posiadajg kwalifikacji w tej dziedzinie oraz odpowiednich uprawnien. Dlatego tez,
zardwno przed zawarciem umowy jak i w ramach przeprowadzanych kontroli nie jest
weryfikowana jakoSC, praktycznosc, funkcjonalnosc, niezawodno$¢ i trwato$¢
wyrobow medycznych. (...)

(dowdod: akta kontroli str. 589-590)

2.5. Oddziat w trakcie postepowan w sprawie zawarcia uméw w rodzaju
zaopatrzenie w wyroby medyczne weryfikowat spetnianie warunkow realizacji
umowy przed jej zawarciem (u nowych i dotychczasowych $wiadczeniodawcow)
na podstawie dokumentacjis® zataczonej do wnioskéw o zawarcie umoéw w rodzaju
zaopatrzenie w wyroby medyczne3.

(dowdd: akta kontroli str.159-160, 167-168, 175-176)

Przed zawarciem umoéw z nowymi $wiadczeniodawcami3” Oddziat nie przeprowadzit
w kazdym przypadku czynnosci sprawdzajacych w miejscu udzielania Swiadczen.

Analiza sporzadzonego przez Oddziat Zestawienia czynnoSci sprawdzajgcych
prowadzonych u nowych oraz dotychczasowych wnioskodawcow w latach
2016-1 kwartat 2018 wykazata, ze w latach 2016-2017 przeprowadzono czynnosci
sprawdzajace w trakcie oceny wszystkich wnioskéw38 ztozonych przez nowych
wnioskodawcow.

(dowod: akta kontroli str. 59-62, 482, 512, 600-605)

W 2015 r. Dyrektor Oddziatu wyrazit zgode na nieprzeprowadzanie czynnosci
sprawdzajacych w aptekach dziatajacych na podstawie zezwolenia Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego, zgtoszonych do umowy, jako miejsca udzielania
Swiadczen przez wnioskodawcow w zakresie zaopatrzenia w $rodki pomocnicze
z wylgczeniem $rodkéw pomocniczych z zakresu protetyki stuchu i optyki
okularowej. Naczelnik Wydziatu ds. Stuzb Mundurowych pismem z 13 marca
2015 r.39 do Dyrektora Oddziatu wskazat m.in., (...) Ze lokal, w ktérym prowadzona
jest apteka musi spefniaC znacznie Szerszy zakres wymagan niz pozostafe,
w ktorych realizowane sgq czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne®,
a spetnianie tych wymogow zostato juz zweryfikowane przez Wojewddzkiego
Inspektora  Farmaceutycznego i  potwierdzone  wydaniem ,Zezwolenia”
na prowadzenie apteki. Ponowna weryfikacja Spefniania wymogow lokalowych
w przypadku apteki (...) wydaje sie zatem niecelowa. Dotyczy to takze weryfikacji
kwalifikacji do udzielania $wiadczen w zakresie zaopatrzenia w $rodki pomocnicze,
bowiem kwalifikacje te posiadajg wszyscy pracownicy aptek uprawnieni do realizacji
recept na leki. Konieczno$c przeprowadzenia wizytacji wszystkich miejsc udzielania
Swiadczen zgfaszanych w ciggu roku Stanowi problem techniczny i organizacyjny,
dodatkowo generuje koszty zwigzane z transportem {...).

(dowdd: akta kontroli str. 59-62, 140-142)

2.6. System informatyczny Oddziatu wyposazony byt w reguty weryfikacyjne
dotyczace $wiadczen w rodzaju wyroby medyczne wydawane na zlecenie.
Naczelnik Wydziatu Informatyki wyjasnit, ze dokonano analizy zaimplementowanych
w systemie informatycznym Slaskiego OW NFZ requt weryfikacji. W wyniku analizy

3% Tj. na podstawie dokumentacji wskazanej w §7 i §8 zarzadzenia Nr 90/2013/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 24 grudnia 2013 .
w sprawie okre$lenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne
oraz w §7 i §8 zarzadzenia Nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ.

3 Stwierdzono na podstawie analizy proby 36 wnioskow o zawarcie uméw w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne.

37 Czyli $wiadczeniodawcami sktadajacymi wniosek o zawarcie umowy z NFZ po raz pierwszy.

3 Nie dotyczy aptek dziatajacych na podstawie zezwolenia Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego.

3% Pismo nr WSM-11.4202.1.2015 WMS-11.C.20.TK.2015.

40 Tj. wigksze niz wymogi okreslone w rozporzadzaniu Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2013 roku w sprawie szczegétowych
wymagan, jakim powinien odpowiadac lokal podmiotu wykonujacego czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne
dostepne na zlecenie.
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stwierdzono brak regut uniemozliwiajgcych rozliczanie wymienionych w pismie
wyrobéw medycznych [grupa J4' i P42 — przyp. NIK] podczas pobytu pacjenta
w szpitalu. Przedtozone do kontroli reguty weryfikacyjne potwierdzity powyzsze
wyjasnienia

(dowdd: akta kontroli str. 206-210, 217-218)

Dyrektor wyjasnit, ze Zgodnie z trescig art. 35 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
(ti. Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.) o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych, $wiadczeniobiorcy przyjetemu do szpitala
lub innego zaktadu leczniczego podmiotu leczniczego wykonujgcego dziatalnosc
leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe Swiadczenia zdrowotne w rozumieniu
przepisow o dziatalnosci leczniczej oraz przy wykonywaniu zabiegow leczniczych
i pielegnacyjnych, diagnostycznych i rehabilitacyjnych przez podmioty uprawnione
do udzielania $wiadczen, a takze przy udzielaniu przez te podmioty pomocy
w Stanach nagfych, zapewnia sie bezpfatnie leki, Srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego i wyroby medyczne, jezeli sq one konieczne
do wykonania $wiadczenia. Jednoczesnie nalezy podkreslic, ze w § 12 ust. 10
rozporzadzenia z dnia 8 wrzeSnia 2015 r. (. Dz. U. z 2016 r., poz. 1146
Z pézn. zm.) w Sprawie ogolnych warunkow umoéw o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej, Minister Zdrowia okreSlif, ze Swiadczeniodawca wydaje
Swiadczeniobiorcy zlecenia na zaopatrzenie w refundowane wyroby medyczne
Zlecone w karcie informacyjnej leczenia szpitalnego, w zwigzku z zakorczeniem
tego leczenia, tj. w dniu wypisu. Zatem osoba zlecajgca ma prawo wystawic
Zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne jedynie w dniu wypisu pacjenta
ze szpitala, a nie w trakcie jego hospitalizacji. Zlecenie wystawione w dniu wypisu
w oddziale szpitalnym, powinno byc¢ opatrzone przez zlecajgcego adnotacjq
JYPIS”, a data wystawienia zlecenia zgodna z datg wypisu. Biorgc pod uwage
powyzsze zapisy, w Slaskim Oddziale Wojewédzkim NFZ fakt wystawienia
Zlecenia podczas pobytu pacjenta w Szpitalu weryfikowany jest zaréwno przed
potwierdzeniem zlecenia przez osoby potwierdzajgce zlecenie, jak i przy rozliczaniu
Zlecen przez osoby dokonujgce rozliczen. Weryfikacja ta polega na sprawdzeniu czy
Zlecenie opieczetowane pieczecig szpitala jest opatrzone adnotacjg ,WYPIS” i datg.

(dowdod: akta kontroli str. 589)

2.7. W okresie objetym kontrolg Oddziat odméwit wyptaty Srodkéw finansowych
Swiadczeniodawcom w przypadku realizacji zlecenia po zgonie $wiadczeniobiorcy
w 24 przypadkach w 2016 r., w 15—-w 2017 r.iw 11 —w 2018 r. (I kwartat).

(dowdd: akta kontroli str. 129, 193-195)

2.8. W okresie objetym kontrolg Odziat nie wspotpracowat z Panstwowym
Funduszem Rehabilitacji Osob Niepetnosprawnych w zakresie refundacji zakupu
wyrobu medycznego przez pacjentow.

Dyrektor wyjasnit, ze z obowigzujgcych przepiséw prawa nie wynika konieczno$¢
takiej wspofpracy. Nalezy zaznaczyc, ze dofinansowanie (refundacja) w zakresie
zakupu wyrobow medycznych, udzielane przez NFZ i PFRON odbywa sig z réznych
Zrddet dofinansowania i na innych podstawach prawnych. Wyroby medyczne
refundowane przez NFZ sq rowniez refundowane ze Srodkéow PFRON, o czym
Swiadczg pisma Swiadczeniobiorcow, w ktorych wystepujg z prosbg do tut. Oddziatu
0 kserokopie zrealizowanych zlecen, w celu uzyskania dofinansowania z PFRON.
Trudno stwierdzi¢ jak duza jest grupa 0sOb ubiegajgcych sie o dofinansowanie
ze $rodkéw PFRON, poniewaz tylko cze$¢ $wiadczeniobiorcow zwraca sie z prosbg

41 Grupa J — ortezy koriczyn dolnych produkowane seryjnie, zwane dalej ,grupa J".
42 Grupa P -wyroby medyczne wykonywane seryjnie, zwane dalej ,grupg P".
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do Slaskiego OW NFZ o wydanie kserokopii zrealizowanego zlecenia, ktére zgodnie
Z obowigzujgcymi przepisami prawa powinien wydac¢ Swiadczeniodawca realizujacy
Zlecenie. Oddziat nie przeprowadzat analiz w zakresie ustalenia czy wystepowaty
przypadki naktadania sie refundacji ceny zakupow wyrobow medycznych z roznych
zrodet publicznych.

(dowdd: akta kontroli str. 195-196)

2.9. W wyniku analizy dobranych w sposéb losowy 50 zlecen na wyroby medyczne
z grup: P i J%, stwierdzono, ze w kazdym przypadku Oddziat weryfikowat prawo
$wiadczeniobiorcy do zleconego $wiadczenia i dokonywat weryfikacji zlecen
na wyroby medyczne pod katem wystawienia zlecenia przez osoby uprawnione.
Potwierdzenie uprawnienia do zaopatrzenia wnioskowanym wyrobem medycznym
nastepowalo w dniu przediozenia zlecenia pracownikom Sekcji Obstugi
Ubezpieczonych w placéwkach terenowych NFZ. Liczba dni od wystawienia
Zlecenia do potwierdzenia zlecenia przez Oddziat wynosita od 0 do 184 dni.
Jednakze Sredni czas oczekiwania na potwierdzenie zlecenia od momentu stawienia
sie pacienta w Oddziale (lub osoby upowaznionej), tj. od pobrania biletu
w biletomacie w ww. sekcjach wynosit 14 minut44.

W analizowanej probie nie wystapity przypadki odmowy potwierdzenia prawa
do refundaci.

(dowod: akta kontroli str. 96-100, 211-212, 215, 219-223, 228-241, 248,
544-549)

2.10. Oddziat dokonywat w systemie informatycznym#> automatycznej weryfikacji
zZlecen pod katem: czy numer ewidencyjny zlecenia lekarskiego/Karty Zaopatrzenia
Comiesigcznego i numer PESEL pacjenta byt wtasciwy, czy sprawozdany wyrdb
medyczny znajdowat sie w umowie Swiadczeniodawcy z NFZ, czy kwota refundacii
oraz liczba wydanego zaopatrzenia byty wiasciwe, czy nie naktadat sie okres
zaopatrzenia comiesiecznego, czy $wiadczeniobiorca byt wiasciwy. Ponadto
pracownicy Oddziatu weryfikowali czy dane na oryginatach zrealizowanych zlecen
na zaopatrzenie w wyroby medyczne bylty zgodne z danymi przestanymi
przez Swiadczeniodawcow w pliku rozliczeniowym. W koAcowym etapie, zlecenie
podlegato ponownej weryfikacji*6 przez program pod katem zgodno$ci potwierdzenia
do realizacji zlecenia z faktyczng realizacjg na podstawie regut weryfikacyjnych
ustalanych przez Centrale NFZ (w celu m.in. uniemozliwienia podwdjnego
rozliczenia Swiadczenia).

(dowdd: akta kontroli str. 22-29, 196, 206-210)

Dyrektor poinformowat, Zze (...) $wiadczeniodawca nie moze przekazac¢
do rozliczenia innych informacji dotyczacych zaopatrzenia niz wynikajace
Z zalecenia osoby uprawnionej i potwierdzenia przez Slaski OW NFZ.

(dowaod: akta kontroli str. 196)

43 Do préby wybrano w sposdb losowy po 10 zlecen na wyroby z grupy ,J”, w tym: ortezy koriczyn dolnych produkowane
seryjnie, 1. orteza stawu kolanowego z ruchomym stawem kolanowym z regulacjg kata zgiecia (J.038.00) oraz orteza stawu
kolanowego obejmujaca cata golen i udo, z regulacja zakresu ruchomosci (J.039.00) oraz grupy P”, w tym: wozek inwalidzki
reczny (kod: P.127.00), wozek inwalidzki wykonany ze stopéw lekkich z systemem szybkiego demontazu két, sktadany dla
0s6b samodzielnie poruszajacych sie na wozku (kod: P.129.00) oraz pionizator (kod: P.125.00). Liczba potwierdzonych zlecen
dla grupy wyrobéw medycznych produkowanych seryjnie J w 2016 r. wyniosta 613, w 2017 r. — 687, w 2018 (I kw.) — 277.
Odpowiednio dla grupy ,L": 457, 431, 168, dla grupy ,M": 920, 901, 294, dla grupy ,P": 115 353, 124 173, 42 496.

4 Minimalny — 0 sekund (wezwanie na stanowisko obstugi klienta w momencie pobrania biletu), maksymalny 1 godzina
39 minut, mediana ok. 5 minut — Informacje uzyskane na podstawie analizy danych zawartych w urzadzeniach stuzacych
do zarzadzania kolejkami petentéw w wybranych sekcjach obstugi ubezpieczonych. Dokonano obliczen podstawowych
parametrow zwigzanych z czasami oczekiwania na obstuge.

45 W Portalu Swiadczeniodawcy oraz aplikacji ORTN.

4 Weryfikacja wnioskow zrealizowanych.
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Analiza ww. 50 zlecen wykazata, ze w kazdym przypadku wskazany na zleceniu
inabyty przez pacjenta wyrob zostat przediozony przez $Swiadczeniodawce
do rozliczenia.

(dowdd: akta kontroli str. 228-241)

2.11. Oddziat zwracat sie, w formie ankiety do Swiadczeniobiorcow, w trybie
art. 38 ust. 10 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw
spozywczych  specjalnego  przeznaczenia  Zywieniowego oraz  wyrobow
medycznych’, oinformacie na temat udzielonego im $Swiadczenia w celu
potwierdzenia zrealizowania zaopatrzenia w zakresie wyrobow medycznych.
W 2016 r. wystgpiono do czterech Swiadczeniobiorcow (uzyskano trzy odpowiedzi),
natomiast w 2017 r. do 22 $wiadczeniobiorcow (uzyskano 15 odpowiedzi).

(dowad: akta kontroli str. 196, 257-264, 574-577)

Analiza ww. 50 zlecen pod katem rozliczenia ze Swiadczeniodawcami wykazata,
ze w kazdym przypadku przedstawili oni do rozliczenia wyréb medyczny zgodny
ze zleceniem, a zrealizowana kwota dofinansowania i dopfaty byty zgodne
z rozporzadzeniami Ministra Zdrowia w sprawie wykazu wyrobdéw medycznych
wydawanych na zlecenie*s,

(dowod: akta kontroli str. 228-241, 579-581)

Odnosnie do ewentualnego nabycia przez pacjenta innego wyrobu medycznego,
niz wynikato to ze zlecenia, Dyrektor wyjasnit, ze Slgski Oddziat Wojewédzki
Narodowego Funduszu Zdrowia nie posiada informacji na temat przypadkéw,
w ktorych $wiadczeniobiorca nabyt inny wyrdb medyczny, niz wskazany na
Zleceniu, a $wiadczeniodawca przedstawit takie zlecenie do realizacji. Podczas
weryfikacji zrealizowanych zlecen w systemie informatycznym weryfikowane sg
dane dotyczace rozliczanego $wiadczenia z danymi dotyczgcymi zleconego wyrobu.
Swiadczeniodawca nie moze sprawozdaé innych danych niz te, ktére znajdujg sie
na potwierdzonym zleceniu. Nie moze tez rozliczy¢ wyrobu medycznego, ktory nie
figuruje w jego umowie ze Slaskim OW NFZ.

(dowdd: akta kontroli str. 196)

2.12. Podczas prowadzonych przez Oddziat u $wiadczeniodawcdw kontroli
prawidtowosci realizacji umowy oraz realizacji zlecen na zaopatrzenie na wyroby
medyczne dokonywano m.in. ogledzin miejsca udzielania $wiadczen, weryfikowano
wykaz personelu wykonujacego $wiadczenia z zadeklarowanym oraz jego
kwalifikacje, sprawdzano w miejscu realizacji $wiadczenia posiadanie co najmnie;
jednego wyrobu medycznego produkowanego seryjnie, 0znaczonego grupg i liczbg
porzadkowg okreSlong w rozporzadzeniu MZ w sprawie wykazu wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie, zgtoszonego do umowy oraz instrukcji i karty
gwarancyjnej. Ponadto, sprawdzano czy $wiadczeniodawcy posiadali dokumenty
potwierdzajace zgtoszenia/powiadomienia dot. wyrobéw medycznych do Prezesa
URPL dla losowo wybranego asortymentu. Zlecenia weryfikowano pod katem
prawidtowosci ich realizacji z dokumentami rozliczeniowymi (fakturami, paragonami)
oraz w niektorych przypadkach weryfikowano zgodno$¢ otrzymanych wyrobow
poprzez uzyskanie od Swiadczeniobiorcbw, w formie ankiety, informacii
o0 otrzymaniu danego wyrobu medycznego. Weryfikowano rowniez asortyment
wykazany w zalgczniku do umowy ,Harmonogram - zasoby” pod katem

47Dz. U. 22017 r. poz. 1844, ze zm.

48 Z dnia 6 grudnia 2013 r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. poz. 1565) oraz z dnia
29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2017 r. poz. 1061, ze zm.) -
zwane dalej ,rozporzadzeniem MZ w sprawie wykazu wyrobdw medycznych wydawanych na zlecenie”.
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wykazanych w nim cen dla produktu wedtug danego modelu, danego wytworcy
z cenami wyrobow znajdujgcych sie w lokalu $wiadczeniodawcy.

Zgodnos$¢ kwalifikacji wyrobow medycznych wykazywanych w rozliczeniu przez
Swiadczeniodawcow z okre$lonymi w zatgczniku do rozporzadzenia MZ w sprawie
wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie i kryteriami przyznawania,
atakze przypisywania wyrobow medycznych do poszczegoinych —pozycji
okreslonych dang grupa, weryfikowana byta przez pracownikow Oddziatu oraz przez
program ORTN, ktéry weryfikowat zgodno$¢ zlecenia z wykazem wyrobow
medycznych, stanowigcym zatgcznik do umowy zawartej ze $wiadczeniodawcami.
Jak wyjasnita Kierownik Dziatu Wyrobow Medycznych wykaz wyrobow medycznych
wskazany w zataczniku do ww. [umowy zawartej ze $wiadczeniodawcg — przyp.
NIK] jest zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r.
w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie.

(dowdd: akta kontroli str.22-29, 146, 248-310)

Z notatek z czynno$ci sprawdzajgcych wynika, ze informowano wnioskodawcow
o0 konieczno$ci posiadania asortymentu zgodnego z wykazem asortymentowo-
cenowym, bedacym zatgcznikiem nr 1 do umowy oraz o koniecznosci posiadania
dokumentow rejestrowych wyrobéw medycznych.

(dowdod: akta kontroli str. 555)

Dyrektor wyjasnit, ze (...) wnioskodawca przygotowujgc wniosek o zawarcie umowy
0 udzielanie $wiadczen w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne z OW NFZ
oSwiadcza, ze przedstawit we wniosku wylfgcznie wyroby medyczne, ktore zostaty
wprowadzone do obrotu i do uzywania zgodnie z przepisami ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych. Jednocze$nie w wyzej powotanym zarzadzeniu
w § 11 pkt. 5 Prezes NFZ zaznaczyt, Ze $wiadczeniodawca przy zgtaszaniu zmian
w harmonogramie-zasoby, dotyczacych asortymentu, obowigzany jest do zgtoszenia
wytgcznie produktow bedacych wyrobami medycznymi w rozumieniu ustawy
0 wyrobach medycznych, wymienionych w zafgczniku do rozporzadzenia MZ,
ktorych zastosowanie jest zgodne z kryteriami przyznawania okreSlonymi w tym
zatgczniku, a nazwa handlowa wyrobu medycznego pozostaje w zgodnosci z nazwg
handlowg wyrobu zawartq w zgfoszeniu lub powiadomieniu, o ktérych mowa
w art. 59 i 60 ustawy o wyrobach medycznych. Ponadto, zgodnie ze stanowiskiem
Ministerstwa Zdrowia $wiadczeniodawca musi posiadac kwalifikacje okreSlone przez
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia do wtaSciwego doboru zaopatrzenia, jak
rowniez do prawidfowego przyporzadkowania danego wyrobu medycznego do grupy
i pozycji z rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu wyrobow
medycznych. Zatem za zgodno$c¢ kwalifikacji wyrobow medycznych wykazanych
w rozliczeniu, z kryteriami przyznawania | kodem asortymentu wskazanym
w zatgczniku do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 maja 2017 r. (z poz.
zm.) petng odpowiedzialnos¢ ponosi $wiadczeniodawca.

(dowdod: akta kontroli str. 197)

Analiza ww. 50 zlecen wykazata, ze w kazdym przypadku wyroby medyczne
wykazane w rozliczeniu byly pod katem kwalifikacji zgodne z kryteriami
przyznawania z okreslonymi w rozporzadzeniu MZ w sprawie wykazu wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie.

(dowod: akta kontroli str. 228-241)

Na pytanie Czy i jakie czynnosci Oddziat podejmuje w celu upewnienia sie,
Ze wyroby medyczne sprzedawane przez $wiadczeniodawcow faktycznie sg
wyrobami medycznymi w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych, Dyrektor
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odpowiedziat, ze: Zuwagi na, wynikajacq z przepisow dotyczacych zawierania
i realizacji uméw, odpowiedzialno$¢ Swiadczeniodawcy za wykazany w umowie
i rozliczany asortyment wyrobéw medycznych (...) informuje, ze Slaski OW NFZ nie
podejmuje dodatkowych czynnosci w celu sprawdzenia, Ze wyroby medyczne
Sprzedawane przez $wiadczeniodawcow sgq wyrobami medycznymi w rozumieniu
ustawy o wyrobach medycznych. Ponadto wyjasnit: W trakcie przeprowadzania
czynnosci  sprawdzajacych  pracownicy  Slaskiego OW  NFZ  informujg
wnioskodawcow zarowno pisemnie w ,Notatce z czynno$ci sprawdzajgcych
u wnioskodawcy’, jak i ustnie o koniecznosci, w przypadku zawarcia umowy,
posiadania prawidfowej dokumentacji w odniesieniu do zgtoszonych w umowie
wyrobow medycznych. Ponadto, w trakcie przeprowadzanych kontroli sprawdzeniu
podlega czy swiadczeniodawca w miejscu udzielania $wiadczen posiada wyfgcznie
wyroby medyczne bedgce wyrobami medycznymi w rozumieniu ustawy.

(dowod: akta kontroli str. 247, 618)

Na podstawie przeditozonych przez Oddziat do kontroli zestawien dotyczacych cen
sprzedazy wyrobéw medycznych dla pacjentéw oraz wybranych do analizy
i zweryfikowanych przez URPL wyrobéw ustalono, ze cze$¢ wyrobow chtonnych
oferowanych pacjentom Producenta D*°, w latach 2016-2018 nie byta zgtoszona do
Urzedu, gdyz wytworca wdniu 10 wrzednia 2010 r. zgtosit fakt zaprzestania
wprowadzania do obrotu wyrobow: Pieluchomajtki dla dorostych Super Seni Air,
Super Seni Plus Air, Super Seni Trio Air w rozmiarach: extra small, small, medium,
large, extra large.

taczna kwota refundacji powyzszych produktéw w latach 2016-2018 | kwartat
wyniosta 70,8 tys. zt, w tym: 7,3 tys. zt w 2016 r.; 2,4 tys. zt w 2017 r.; 61,1 tys. zt
w2018 r.

(dowdd: akta kontroli str. 527, 537, 541, 543, 582-586, 620-622)

Dyrektor wyjasnit, ze Slaski Oddziat Wojewédzki Narodowego Funduszu Zdrowia
nie posiada informacji o zaprzestaniu wprowadzania do obrotu wyrobow
medycznych, poniewaz Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych nie informuje o tym fakcie Slaskiego
OW NFZ. Wskazane, zatem bytoby dostosowanie systemow informatycznych
zardwno ww. Urzedu jak rowniez oddziatow wojewddzkich tak, by informacje
0 wyrejestrowaniu danego produktu automatycznie przekazywane byty do NFLZ.
Poniewaz Slaski OW NFZ nie posiada informacji o wyrejestrowaniu danego wyrobu
medycznego z rejestru wyrobdw medycznych weryfikacja pod tym katem nie
jest mozliwa. Dlatego tez wskazane w Panstwa pismie wyroby medyczne
zostaty zrefundowane. (...) Liczba wyrobow medycznych zgtaszanych przez
Swiadczeniodawcow do umow oraz wprowadzanie cigglych zmian przez
Swiadczeniodawcow w zakresie listy tych wyrobow nie daje mozliwosci
bezposredniej weryfikacji czy zostaty one zarejestrowane w Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.

(dowdd: akta kontroli str. 617-618)

Kierownik dziatu ds. Wyrobéw Medycznych wyjasnita, ze Weryfikacja dokumentaciji
rozliczeniowej nie obejmuje kontroli czy dany wyréb medyczny jest zarejestrowany
w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobéjczych czy tez nie, bowiem Slaski OW NFZ nie posiada informacji o wycofaniu
czy tez zaprzestaniu wprowadzania do obrotu wyrobow medycznych. Nalezy
wyjasnic, ze ww. Urzad nie przekazuje do Slaskiego OW NFZ informacji

49 Pieluchomaijtki Seni Air.
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnoSci

Ustalone
nieprawidtowosci

Opis stanu
faktycznego

0 wyrejestrowaniu danego wyrobu medycznego. Przy tak duzej liczbie wyrobow
medycznych weryfikacja przebiegajgca pod katem sprawdzania czy dany wyrob
medyczny jest zarejestrowany nie jest mozliwa. Dokonanie takiej weryfikacji
mogfoby sie odbywac jedynie elektronicznie przy wspotdziataniu systemow
informatycznych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych i OW NFZ. W tym celu nalezatoby jednak dostosowac je
w taki Sposob, aby informacje o wyrobach medycznych przekazywane byty
automatycznie i na biezaco, natomiast w systemie informatycznym OW NFZ
dokonywana bytaby weryfikacja rejestracji wyrobu czy tez jego wyrejestrowania
w odniesieniu do produktow objetych umowa.

(akta kontroli, str. 611-612)

NIK zwraca uwage, ze nieweryfikowanie przez Oddziat, czy wyroby medyczne
zgtaszane do refundaciji przez ptatnika, byty wyrobami medycznymi zgtoszonymi do
Prezesa URPL moze rodzi¢ ryzyko dokonania przez NFZ refundacji produktéw,
ktére nie spetniaty wymogow okreslonych dla wyrobéw medycznych. Oddziat, jako
ptatnik, w ramach prowadzonego postepowania w sprawie zawarcia umow
w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne, winien dokona¢ oceny ztozonych
wnioskow oraz przeprowadzi¢ czynnosci sprawdzajace, czy zgtoszone przez
wnioskodawce produkty sg wyrobami medycznymi w rozumieniu ustawy z dnia
20 maja 2010r. o wyrobach medycznych0. Ponadto na ptatniku spoczywa
odpowiedzialnos¢ za dokonanie refundacji z tytutu zaopatrzenia w wyroby
medyczne wytacznie na realizacje zlecenia na produkty, ktdre spetniajg wymogi
okreSlone dla wyrobow medycznych. Jednakze NIK zauwaza, Zze Oddziat nie
ma odpowiednich narzedzi umozliwiajacych weryfikacie zgodno$ci wyrobow
medycznych wykazanych wumowie z wykazem zarejestrowanych w URPL
wyrobow medycznych i w zwigzku z tym koniecznym jest dostosowanie systemow
informatycznych NFZ do systemow URPL.

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki, w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

3. Réznice w cenach refundowanych wyrobéw medycznych
na przykfadzie wybranych grup wyrobéw medycznych

3.1. W wyniku analizy przedstawionych przez Oddziat danych dotyczacych cen
wybranych podgrup wyrobdw produkowanych seryjnie w grupach: ,J” i P
stwierdzono, ze ceny sprzedazy wyrobéw medycznych w ramach jednej podgrupy
u réznych $wiadczeniodawcéw byty bardzo zroznicowane.

W grupie wyrobéw medycznych ,J°, w przypadku podgrupy - ortezy stawu
kolanowego z ruchomym stawem kolanowym z regulacjg kata zgiecia (J.038.00),
réznice cen sprzedazy5? ksztattowaty sie w 2016 r. od 2,00 zt do 350,00 zt, w 2017 r.
od 1,01 zt do 240,00 zt, a w | kw. 2018 roku od 5,00 zt do 150,00 zt. Natomiast,
roznice cen sprzedazy w podgrupie: ortezy stawu kolanowego obejmujacej catg
golen i udo (J.039.00), z regulacjq zakresu ruchomosci, wynosity w 2016 r.

50 Dz. U. z2017 r. poz. 211, ze zm. — zwana dalej ustawg o wyrobach medycznych.

51 Klasyfikowanych kodami: P.127.00, P.129.00, P.125.00, P.117.00, P.100.00, P.101.00, P.087.00, P.084.00, P.085.00 oraz
J.038.00, J.085.00, zgodnie z zatgcznikiem do rozporzadzenia MZ w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych
na zlecenie.

52 Czyli: réznica migdzy ceng minimalng a maksymalng sprzedazy jednej sztuki danego wyrobu w ramach jednej podgrupy
przez réznych $wiadczeniodawcow.
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od 20,00 zt do 500,00 zt, w 2017 r. od 9,00 zt do 900,00 z}, a w | w. 2018 r.
od 0,90 zt do 1050,00 zt.

W grupie ,P”, w zakresie podgrupy aparat stuchowy na przewodnictwo powietrzne
(P.084.00), roznice cen sprzedazy ksztattowaty sie w2016 r. od 18,50 zt
do 2050,00 zt, w 2017 r. od 1,00 zt do 1 900,00 zt, w | kw. 2018 r. od 0,60
do 3 450,00 zt., w podgrupie systemy wspomagajace styszenie (P.087.00) wynosity
w 2016 r. od 300,00 zt do 1110,00 z, w 2017 r. 170,00 zt, w | kw. 2018 r. 100,00 zt,
a w przypadku podgrupy aparaty stuchowe na przewodnictwo kostne (P.085.00),
nie stwierdzono zroznicowania ceny sprzedazy wyrobow medycznych tego samego
modelu.

Ponadto, w podgrupach:

— materac przeciwodlezynowy z wytgczeniem materacy piankowych (P.117.00)
réznice ceny wynosity w 2016 r. od 5,00 zt do 1200,00 zt, w 2017 r. od 5,00 zt
do 1364,00 zt, aw | kw. 2018 r. od 13,00 zt do 1200,00 zt;

— pionizator (P.125.00) w 2016 r. od 408,00 zt do 3250,00 zt, w 2017 r.
od 100,00 zt do 4000,00 zt, a w | kw. 2018 r. od 350,00 zt do 3000,00 zt;

— wozek inwalidzki reczny (P.127.00) w2016 r. od 30,00 zt do 1550,00 z,
w 2017 r. od 1,00 zt do 1000,00 zt, w | kw. 2018 r. od 19,00 zt do 1100,00 zt;

— wozek inwalidzki wykonany ze stopéw lekkich z systemem szybkiego
demontazu k&t, sktadany, dla o0séb samodzielnie poruszajacych sie
na wozku (P.129.00) w 2016 r. od 50,00 zt do 6100,00 zt, w 2017 r. od 100,00 zt
do 4850,00 zt, aw | kw. 2018 r. od 10,00 zt do 1700,00 zt.

Ponadto, przeprowadzono analize cen sprzedazy wyrobéw medycznych czterech
wybranych producentéw?? wyrobéw chionnych w latach 2016 - | kwartat 2018.
Réznice cen sprzedazy>* ww. wyrobow byty zalezne m.in. od ich modelu oraz
rozmiaru.

W przypadku majtek chtonnych Producenta A ww. réznice wynosity w 2016 r. 3,02 zt
za sztuke, w 2017 r. i | kw. 2018 r. 2,45 z}, Producenta B odpowiednio: 2,24 z,
2,13 zti 2,05 zt, Producenta C: 1,70 zt, 1,80 zt i 2,25 zt oraz Producenta D: 2,29 z,
2,70 zt i 2,49 5. W przypadku pieluchomajtek Producenta A réznice te wynosity
odpowiednio za sztuke 3,20 zt, 5,51 zt i 3,00 zt, Producenta B: 3,40 z, 2,75 zt
i 3,29 zt, Producenta C: 3,51 zt, 3,58 zt i 2,70 zt oraz Producenta D: 3,52 zt, 3,35 zt
oraz 3,10 z1%.

W odniesieniu do wyrobu medycznego - pieluchy anatomiczne réznice cen
ksztattowaty sie nastepujaco: Producent A w 2017 r. 0,82 zt oraz w | kw. 2018 r.
0,11 zt, a w 2016 r. w przypadku wyrobdw Producenta C - 1,57 zt i Producenta D
1,60 zt7.

53 Dalej Producenci A, B, C i D. Analizg nie objeto wyrobow medycznych w przypadku, ktérych Oddziat nie dysponowat danymi
w zakresie rodzaju lub rozmiaru wyrobu medycznego.

5 Czyli réznica miedzy ceng minimalng a maksymalng sprzedazy jednej sztuki wyrobu w danym rozmiarze przez réznych
$wiadczeniodawcow.

% Cena sprzedazy majtek chtonnych Producenta A w 2016 r. wynosita od 1,18 zt do 4,20 zt, w 2017 r. i | kw. 2018 r. od 1,50 zt
do 3,95 zt, Producenta B cena ww. wyrobu wynosita od 1,76 zt do 4,00 zt, w2017 r. od 1,87 zt do 4,00 z, Producenta
Cw2016 r. od 2,20 zt do 3,90 z, w 2017 r. od 2,10 zt do 3,90 zt, w | kw. 2018 r. od 1,65 zt do 3,90 z, a Producenta D
w2016 1. 0d 1,65 zt do 3,94 zt, w 2017 r. od 1,20 do 3,90 zt, w | kw. 2018 r. od 1,35 zt do 3,84 .

% Cena sprzedazy pieluchomajtek Producenta A wynosita w 2016 r. od 0,80 do 4,00 zt, w 2017 r. od 0,59 zt do 6,10 #,
aw lkw. 2018 r. 0,80 zt do 3,80 zt, Producenta B w 2016 r. od 1,10 zt do 4,50 z, w 2017 r. od 1,15 zt do 3,90 zt, w | kw.
2018 r. od 1,06 zt do 4,35 zt, Producenta C w 2016 r. od 0,77 zt do 4,28 zt, w 2017 r. od 0,65 zt do 4,23 zt, w | kw. 2018 r.
od 1,38 zt do 4,08 zt, Producenta D w 2016 r. od 0,68 zt do 4,20 t, w 2017 r. 0d 0,80 zt do 4,15 z}, a w | kw. 2018 r. 0d 0,80 zt
do 3,90 zt.

57 Ceny sprzedazy pieluch anatomicznych Producenta A wynosity w 2016 r. 1,50 zt (tylko rozmiar XS), w 2017 r. od 1,50 zt
do 2,32 zt (tylko rozmiar XS i XL), w | kw. 2018 r. od 1,89 do 2,00 zt (nie wskazano rozmiaru). W 2016 r. ceny ww. wyrobu
Producenta B wynosity 1,55 zt (tylko rozmiar XS), Producenta C od 1,00 zt do 2,57 z}, a Producenta D od 1,70 zt do 3,30 zt.
W przypadku Producentéw B, C i D brak informacji o sprzedazy pieluch anatomicznych w latach 2017-1 kw. 2018 r.
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Réznice cen wktadow anatomicznych Producenta B wynosity w 2016 r. 2,30 zt,
a Producenta C 2,20 zt58.
W przypadku podktadéw Producenta C réznica cen wynosita w 2016 r. 1,67 zt
aw 2017 r.0,34 zP°.

(dowdod: akta kontroli str. 404-467)

Dyrektor wyjasnit, ze Slaski OW NFZ nie analizowat kwestii rozpietoéci cen wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie, poniewaz rozpietoS¢ cen nie jest niezgodna
Z przepisami obowigzujagcymi w tym zakresie. Ponadto nalezy zwrocic uwage
na fakt, iz rozbieznoS¢ cen wyrobow medycznych jest zamierzonym skutkiem
wprowadzonego systemu zaopatrzenia w wyroby medyczne polegajgcego
na wolnorynkowym mechanizmie. Zasady te zapewniajq zwigkszenie dostgpnosci
poprzez umozliwienie $wiadczeniobiorcom dostepu do wyrobow medycznych
0 duzej roznorodnosci cenowej, asortymentowej i mozliwie najlepszej jakosci.

(dowod: akta kontroli str. 242-247)

NFZ nie ma wptywu na wysoko$¢ cen wyrobdéw medycznych oferowanych przez
$wiadczeniodawcdw, z ktérymi zawiera umowy o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne. Zgodnie bowiem
z art. 159 ust. 1 pkt 2 ustawy o Swiadczeniach, przepiséw dotyczacych konkursu
ofert irokowan nie stosuje sie do zawierania umow ze S$wiadczeniodawcami
wykonujacymi czynno$ci w zakresie zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie
osoby uprawnionej. Umowy tego rodzaju zawierane sg wiec ze wszystkimi
$wiadczeniodawcami spetniajacymi warunki okre$lone przez Prezesa Funduszu®?,
bez wzgledu na wysoko$¢ wskazanych przez nich cen wyrobéw medycznych.

W wyniku istniejacych na rynku powyzszych réznic w cenach wyrobéw, na ktére -
jak wskazano w niniejszym wystgpieniu - Oddziat NFZ nie miat wptywu oraz
w zwigzku z brakiem podstaw prawnych do okreslania marzy iceny sprzedazy
poszczegolnych wyrobow, pacjenci mogli naby¢ rézna liczbe wyrobéw medycznych
w ramach jednego limitu ustalonego przez Ministra Zdrowia.

3.2. W poszczegdlnych latach objetych kontrolg, w ramach limitu ustalonego przez
Ministra Zdrowia, w zakresie wyrobdw chtonnych objetych analizg (kod: P.100
iP.101), wsytuacji zakupu tych wyrobow u réznych $wiadczeniodawcow
po maksymalnej i minimalnej cenie pacjent mogt kupi¢ nastepujaca liczbe wyrobow
medycznych:

1. Kod: P.100.PM (pieluchomayjtki):

(1) 2016 —w cenie od 0,42 zt do 9,85 z}, odpowiednio: 60 i 8 sztuk;

(2) 2017 —w cenie od 0,50 zt do 9,85 z}, odpowiednio: 60 i 8 sztuk;

(3) 2018 —w cenie od 0,50 zt do 11,82 zt, odpowiednio: 60/90%" i 6 sztuk.

2. Kod: P.101. PM (pieluchomayjtki):

(1) 2016 —w cenie od 0,42 zt do 9,85 z}, odpowiednio: 60 i 9 sztuk;

(2) 2017 —w cenie od 0,50 zt do 9,85 z}, odpowiednio: 60 i 9 sztuk;

(3) 2018 —w cenie od 0,50 zt do 11,82 zt, odpowiednio: 60/90 i 8 sztuk.

% W przypadku wktadéw anatomicznych Producenta B cena ich sprzedazy w 2016 r. wynosita od 1,70 zt do 4,00 zt (tylko
rozmiary M i L), Producenta C w 2016 r. od 0,35 zt do 2,55 zt, w 2017 r. — 1,50 zt (tylko rozmiar maxi), w | kw. 2018 r. - 1,30 zt
(tylko rozmiar L). W przypadku Producentoéw A i D brak informacji o sprzedazy ww. wyrobu medycznego w latach 2016 - | kw.
2018 r., a w przypadku Producenta B brak ww. informacji w latach 2017- | kw. 2018 r.

% Cena sprzedazy podktadéw Producenta C wynosita w 2016 r. od 0,83 zt do 2,50 zt, w 2017 r. od 1,06 zt do 1,40 zt, w | kw.
2018 r. — 0,99 zt (tylko rozmiar L). W przypadku Producentow A, B i D brak informacji o sprzedazy podktadéw w latach
2017-1 kw. 2018 r.

80 Zarzadzenie Nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ.

61 Od dnia 3 marca 2018 r. nastapita zmiana limitu zakupu z 60 na 90 sztuk.
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3. Kod: P.100. PM (wktady anatomiczne):

(1) 2016 — w cenie od 0,25 zt do 6,0 z}, odpowiednio: 60 i 13 sztuk;
(2) 2017 —w cenie od 0,30 zt do 6,0 z}, odpowiednio: 60 i 13 sztuk;
(3) 2018 —w cenie od 0,30 zt do 6,0 z}, odpowiednio: 60/90 i 13 sztuk.

4. Kod: P.101. PM (wktady anatomiczne):

(1) 2016 — w cenie od 0,25 zt do 6,0 z}, odpowiednio: 60 i 15 sztuk;
(2) 2017 —w cenie od 0,30 zt do 6,0 z}, odpowiednio: 60 i 15 sztuk;
(3) 2018 —w cenie od 0,30 zt do 6,0 zt, odpowiednio: 60/90 i 15 sztuk.

5. Kod: P.100. PM (podktady higieniczne):
(1) 201612017 - w cenie od 0,55 zt do 6,0 zt, odpowiednio: 60 i 13 sztuk;
(2) 2018 —w cenie od 0,55 zt do 6,0 zt, odpowiednio: 60/90 i 13 sztuk.

6. Kod: P.101.PM (podktady higieniczne):
(1) 20162017 —w cenie od 0,55 zt do 6,0 zt, odpowiednio: 60 i 15 sztuk;
(2) 2018 —w cenie od 0,55 zt do 6,0 zt, odpowiednio: 60/90 i 15 sztuk.

7. Kod: P.100. PM (majtki chtonne):
(1) 201612017 —w cenie od 1,2 zt do 6,1 zt, odpowiednio: 60 i 13 sztuk;
(2) 2018 —w cenie od 1,22 zt do 7,32 zt, odpowiednio: 60/63 i 10 sztuk.

8. Kod: P.101.PM (majtki chtonne):
(1) 2016 —w cenie od 1,2 zt do 6,1 zt, odpowiednio: 60 i 15 sztuk;
(2) 2017 —w cenie od 1,28 zt do 6,1 z}, odpowiednio: 60 i 15 sztuk;
(3) 2018 —w cenie od 1,2 zt do 7,32 zt, odpowiednio: 60/75 i 12 sztuk.
(dowaod: akta kontroli str. 192)

3.3. Slaski OW NFZ nie informowat Centrali NFZ o rozpietoéci cen wyrobéw
medycznych wydawanych na zlecenie poniewaz, jak stwierdzit Dyrektor (...)
rozpietoS¢ ta nie jest niezgodna z przepisami obowigzujgcymi w tym zakresie.
Ponadto wyjasniamy, iz Centrala NFZ ma dostep do takich danych ze wszystkich
OW NFZ.

(dowdd: akta kontroli str. 242-247)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki, w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

IV. Wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza Izba
Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r.
o Najwyzszej Izbie Kontroli62, wnosi o zapewnienie przeprowadzania czynnosci
Sprawdzajgcych w migjscach udzielania Swiadczen przez nowych wnioskodawcow
przed zawarciem umowy 0 udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju
zaopatrzenie w wyroby medyczne.

62Dz, U. 22017 r. poz. 524, ze zm. — zwana dalej ,ustawg o NIK".
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Obowigzek
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NIK o sposobie
wykorzystania uwag
i wykonania wniosku

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystgpienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwoch egzemplarzach; jeden dla
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK, kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgloszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do Dyrektora Delegatury NIK w Katowicach.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK, prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby
Kontroli, w terminie 21 dni od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie
wykonania wniosku pokontrolnego oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach
niepodjecia tych dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu
zastrzezen w cato$ci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Katowice, dnia 28 wrze$nia 2018 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Katowicach

Kontroler
Katarzyna Koziet
Gt. specjalista kontroli panstwowej
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